SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PEDERIPRA SPRAY 20 mg/ml koZni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka
Chlortetracyclinum (hydrochloridum)...........ccceoveviienieennnnnen. 20,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, suspenze
Modra homogenni suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, driibez, prasata, ovce, kozy, skot a kon¢.
4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Povrchové rany, koadjuvantni 1écba infekci koncetin a 1écba dalSich infekci koncetin
vyvolanych citlivymi mikroorganismy.

4.3 Kontraindikace

Neaplikovat zvifatim hypersensitivnim na tetracyklin.Pfipravek nepouzivat na
chirurgické rany a na rozsahla, hluboka poranéni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Bez zvlastniho upozornéni.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pted kazdou aplikaci zbavit postizené misto vSech necistot a nekrotickych tkani.

Nesttikat do oc¢i, nebot’ miize vyvolat lokdlni podrazdéni. Vyvarovat se jakémukoliv
kontaktu s postizenym mistem 5 minut po aplikaci. Také viz bod 4.7.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek
zviratim

Zamezte vdechovani piipravku.Sprej pouzivejte pouze na volném prostranstvi nebo v
dobte vétranych prostorach.

Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou, of¢ima a sliznicemi. Pfi naklddani s
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v piimém kontaktu s
pokoZzkou. V ptipadé zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko proudem c¢isté vody. Pokud
se dostavi potize, vyhledejte I¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu oSetfujicimu lékafri.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Béhem manipulace s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako
kozni vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize s
dychanim jsou vazné symptomy a vyzaduji bezodkladné 1€katské oSetfeni.

4.6 Nezadouci ucinky
Ojedinél¢ lokalni kozni reakce.
4.7 Pouziti v priitbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Béhem téchto obdobi nejsou popisovany zadné kontraindikace.Nepouzivat na oSetfeni
vemene a strukd.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Kozni podani.

Po ocisténi nastiikat na postizené misto. V ptipad¢€ potieby osetfeni opakovat.

Pted pouzitim protiepat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Intoxikace z ptedavkovani je velmi nepravdépodobnd, coz je dano lékovou formou
piipravku. Ptfi dlouhodobém pouzivani ptipravku mize dojit k vyskytu dermopatii
zpisobenych hypersenzitivitou na ucinnou latku. Po pferuseni lécby tato postupné
vymizi.

4.11 Ochranné lhuty

Maso: Bez ochrannych 1htt.
MIéko: Bez ochrannych lhit.
Nepouzivat na oSetfeni vemene a strukd.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika pro lokalni aplikaci, tetracyklin a derivaty
ATCvet kod: QDO6AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlortetracyklin je antibiotikem patficim do skupiny tetracyklind. Stejné jako ostatni
latky z této skupiny piisobi inhibi¢né na syntézu bilkovin bakterii.

Je uCinny vicigramnegativnim a grampozitivnim bakteriim: Streptococcus spp.,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.a také
Rickettsia, Chlamydia, Protozoa, Theileria, Eperithozoom a Anaplasma.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pti lokalnim pouziti se nevstiebava.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanolum anhydricum

Silica colloidalis anhydrica

Ethylcellulosum

Ceruleum protectum V

Propellentia (Butanum, Isobutanum, Propanum).

6.2 Inkompatibility

Nejsou popisovany.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25°C

Nadobka je pod tlakem:

- Nevystavujte slune¢nimu zareni

- Uchovéavejte mimo dosah zdroju zapaleni — zdkaz koufeni

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tlakovy hlinikovy obal o obsahu 270 ml obsahujici 63 ml aktivni substance a 137 ml
hnacich plynii.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodmnovani nepouZitého veteriniarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto
piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



LABORATORIOS HIPRA, S.A. — Avda . la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) SPAIN

8. REGISTRACNI CiSLO

96/1069/97-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
18.11.1997, 6.2.2003, 4.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2012

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



